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BIENVENIDO Especificaciones técnicas

Uso previsto

Solo un protgsista_c_ertifica'dc_) podra comprar, configurar y montar el _si_stema Espire Elbow. Limite de peso M3kg/25Ib
Se trata de dispositivos médicos de clase | que cumplen con los requisitos generales en
materia de seguridad y rendimiento de la MDR 2017/745, anexo | Fuerza de elevacion maxima 4,5kg /10 1b

Angulo de flexién (control de -5°-135°

Las acciones contenidas en el presente documento estan destinadas al usuario final. . | !
configuraciones prefijadas)

Declaracidon de Uso Previsto Velocidad (control de configuraciones 135%seg
prefijadas)

El Espire Elbow esta disefiado para su uso exclusivo como protetizacion externa en las
extremidades superiores. Las versiones Pro y Hybrid de Espire Elbow procesan las sefales Modo de funcionamiento Continuo
de entrada del usuario para activar y controlar el movimiento accionado del codo.

Qué incluye su dispositivo Funcionamiento del dispositivo - alimentado por bateria interna

Bateria (extraible) Smart Li-lon 10.8 V, 2,700 mAh
Tiempo de carga completa 3,5 horas
Cargador 100-250 VAC, 24 V, 2.5A DC

Condiciones de uso en el medio ambiente

Carga (temperatura) Entre O °Cy 45 °C (32 °F - 113 °F)
Funcionamiento (temperatura) Entre 5°Cy 40 °C (41 °F - 104 °F)

1

Sistema Espire Elbow (2) Baterias de ion- Cargador de bateria de Humedad relativa de funcionamiento Entre15% y 90 %
litio 10.8 V Smart Espire Elbow

Almacenamiento y transporte (temperatura) | Entre -20 °C y 60°C (-4°F - 140 °F)*

*Nota: Si el dispositivo se almacena a una temperatura superior o inferior a la
temperatura de funcionamiento, deje que regrese al rango de temperatura de
operacion y se asiente durante 15 minutos antes de usar.

Grado de proteccion IP

|P22 | Protegido contra el contacto con dedos y objetos de tamafo superior a 12
mm. Protegido contra la aspersion de agua menor a 15° respecto a la vertical.
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Cdémo encender el Espire Elbow Indicador LED

El Espire Elbow contiene un indicador LED individual y multicolor en el centro del
antebrazo, cerca de la articulacion del codo. Esta luz LED se utiliza para mostrar
informacién, como la duracién de la bateria, las horas de inicio y finalizaciéon de
Botdn de calibracion y los errores del sistema. La tabla a continuacion resume cada patrén LED.

encendido Presione el botén de encendido durante 1 segundo para activar la luz del indicador
LED en el antebrazo. Este indicador le muestra al usuario cuanta vida util le queda a su
bateria actual. Para poder usar esta funcion, el Espire debe estar encendido.

El botdén de encendido se encuentra en la parte inferior del Espire Elbow. Para
encender o apagar el dispositivo, mantenga presionado el botén de encendido durante
4 segundos. Cuando el dispositivo estd encendido o apagado, se encendera una luz
multicolor en el indicador LED durante 1 segundo.

El sistema también puede configurarse con un interruptor externo para encender y
apagar el producto. Al presionar el interruptor, el sistema también se encenderd y
apagara.

Funcidén Descripcion

Presione durante 1 segundo para que indique el

@ Boton de encendido estado de la bateria

Todas las indicaciones LED de Espire Elbow

Color Indicador Condicién
4 parpadeos - s e . Bateria 100 % cargada
verdes
3 parpadeos - s Bateria con menos del 75 % de carga
verdes
2 parpadeos _— - Bateria con menos del 50 % de carga
verdes
1 parpadeo verde | mmm Bateria con menos del 25 % de carga
EuREER Descripcion Luz &_1mar|||a Nivel critico - Cargar la bateria
continua
@ Botdn de encendido Presione durante 4 segundos para ENCENDER o Parpadeo rojo - s e . Error menor en el sistema (Sobrecarga
APAGAR el Espire . . .
de bateria, Objeto demasiado pesado)
Luz roja continua Error critico (Contacte al proveedor de
Indicaciéon LED en el codo - Encendido su proétesis/médico, que se comunicara
con Steeper Group)
Indicador Condicién Luz azul continua Conexidén Bluetooth
Parpadeo multicolor — e — Boton ENCENDIDO o
APAGADO
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BATERIAS Y CARGA

La bateria

El sistema Espire Elbow se suministra con dos baterias de iones de litio extraibles. Se
recomienda rotar el uso de estas baterias y mantener una de repuesto como fuente de
alimentacion de reserva. La duracion habitual de la bateria es de un dia entero*, segun
los componentes de la protesis, el estado de la bateria y la frecuencia de uso.

*Basado en el uso promedio durante un periodo de 8 horas

A Precaucion: Utilice solamente las baterias de Espire Elbow fabricadas por
Steeper Group y el cargador de baterias que se proporciona junto con los
sistemas Espire Pro y Hybrid. Siempre siga las instrucciones del fabricante para

la adecuada extraccion y cambio de las baterias.

Nota: Si guarda el Espire Elbow por un tiempo prolongado sin uso, extraiga la
bateria del codo antes.

Instalaciéon y extraccion de la bateria

Las baterias se pueden extraer y cambiar cuando sea necesario. Para extraer la bateria,
simplemente presione el clip de la tapa de la bateria y levantela suavemente. Use la
lenglieta para extraer la bateria.

Para instalar una bateria, realice el proceso inverso. Asegurese de que las conexiones
de la bateria se orienten a la abertura distal del antebrazo, y de que el logotipo de
Steeper Group en la parte superior de la bateria sea visible. Inserte la bateria en el
codo y asegurese de que la lenglUeta quede accesible para la futura extracciéon de la
bateria. Luego, incline la tapa de la bateria para primero introducirla lo mas cerca del
codo, y coléquela. El clip de la tapa de la bateria hard un “clic” cuando esté colocada
en su lugar.
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Cargador de la bateria

Los sistemas Espire Elbow se suministran con un Smart Charger para la bateria de iones
de litio Se recomienda usar el cargador a diario, ya que asi se asegurara de que la bateria
reciba su carga completa y brinde su maxima duracion. Hay dos tipos de cargadores

(de compartimento unico o compartimento doble) y tres opciones de adaptadores

de corriente (de EE.UU., Reino Unido o Europa) para atender las necesidades de las
diferentes regiones. También se encuentra disponible un cargador para coches.

A Precaucion: El uso de un adaptador A/C diferente al proporcionado con su
cargador de bateria podria dafar la bateria del Espire o su cargador.

Carga de la bateria
Carga de la bateria de Espire Elbow

1. Coloque el cargador sobre una superficie plana y nivelada, lejos de fuentes
de calor y humedad. Enchufe el conector A/C de la fuente de alimentacién
a la parte trasera del cargador, y conecte la fuente de alimentacién a la
alimentacion A/C con el cable proporcionado.

2. Sila bateria que desea cargar se encuentra dentro del Espire Elbow, primero
debe extraerla del compartimento de la pila. Quite la tapa de la bateria con un
clip, y extraiga la bateria utilizando la lengUeta.

3. Coloque la bateria en el compartimento de baterias y asegurese de que
el conector de 5 polos esté completamente asentado. Las luces LED en la
ventana de estado proporcionaran informacién sobre el estado, y el cargador
comenzard a cargar automaticamente.

El tiempo de recarga si la bateria esta agotada es de aproximadamente 3,5 horas.

Indicaciones de las luces LED del cargador

Color Indicador Estado de la bateria
Parpadeo verde - s s . Cargando

Luz verde continua Carga completa

Luz roja continua Error
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RECALIBRACION CON EL BOTON DE REINICIO

Descripcién de la recalibracién - Exclusivo para usuarios con
mioelectrodos A/C

Los cambios en el volumen del mufidn pueden causar un menor contacto con los
mioelectrodos en su encaje protésico. Este contacto reducido puede resultar en una
respuesta mas lenta o erratica de su sistema Espire Elbow. En este caso, la recalibracion
del sistema puede ser la solucion.

Botdn de reinicio ‘

Coémo recalibrar

Durante la calibracién en reposo:

Funcidén Descripcién

Presione el botdn durante 1 segundo

@ Botdn de reinicio oo h T .
para iniciar la calibracion "en reposo”.

1. Presione el botén de reinicio durante 1 segundo para
iniciar la calibraciéon "en reposo”.

2. Se reproducird un tono que indicara el inicio de
la calibracion.

3. Al estar sentado o de pie, relaje sus musculos y coloque el
Espire Elbow mirando hacia abajo en posicion extendida.
Si lo hace correctamente, se reproducird un tono de
éxito (ascendente) para indicar el final de la calibracion
"en reposo”. Si no lo hace correctamente, se reproducira
un tono de falla (descendente) , y debera repetir la
calibracién "en reposo”.

Durante la calibracidén en reposo:

e Puede estar sentado o de pie.

* Deje el dispositivo detenido a su lado

« Evite mecer el dispositivo, o superviselo para que no se balancee.

* No flexione ninguin musculo en este momento.

(o0}
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Durante la calibracidn de senal intensa:

Funcidén Descripcion

Presionelo durante
Botén de 4 segundos para
reinicio iniciar la calibracion

de "sefal intensa".

1. Presione el botdn de reinicio durante 4 segundos para iniciar la calibracién de
"sefal intensa".

2. Sereproducird un tono que indicara el inicio de la calibracién.

3. De pie, active todas las sefiales mioeléctricas utilizadas para el control del
dispositivo (tanto en flexion como en extensidn) a un nivel confortable
pero prudente. Si lo hace correctamente, se reproducird un tono de éxito
(ascendente) para indicar el final de la calibracion de "sefal intensa”. Si no lo
hace correctamente, se reproducirad un tono de falla (descendiente), y debera
repetir la calibracion de "sefial intensa”.

Durante la calibracién de seiial intensa:
e Puede estar sentado o de pie.

e Active todas las seflales mioeléctricas utilizadas para el control del dispositivo
durante todo el periodo de calibracion.

El sistema Espire Elbow ya se ha recalibrado.

Nota: La contraccion excesiva de sus musculos configurara la calibracién del
dispositivo a un nivel poco realista. Utilice una intensidad con la que se sienta
cémodo a lo largo del dia.
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AJUSTE DEL CONTRAPESO (EXCLUSIVO DE LA
VERSION HYBRID ELBOW)

Descripcién del contrapeso

El contrapeso ayuda a flexionar y extender el Espire Elbow. Se precisan distintos niveles
de tension en funcion de la longitud general del codo y el peso del dispositivo terminal.

Disco de contrapeso

Ajuste del contrapeso

Orientacion PAVIVES £) Resultado
Gire el disco hacia el lado Tolera mas carga en
posterior (hacia atras) para el codo.

aumentar el contrapeso.
Nota: El codo no puede
ajustarse en exceso. En esta
orientacion, simplemente
alcanzard la maxima flexion.

Gire el disco hacia el lado Tolera menos carga en
anterior (hacia adelante) para el codo.

reducir el contrapeso.

Nota: El codo retomara su
flexion original segun el nivel
de resorte auxiliar que se
aplique al sistema en caso de
exceder el ajuste minimo.
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MANTENIMIENTO Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

Resolucién de problemas

A Precaucion: El Espire Elbow no debe repararse si se encuentra conectado al
usuario final. Asegurese de que el dispositivo esté desconectado y apagado
antes de realizar servicios de mantenimiento o reparacion. Este dispositivo
no debe repararse mientras esté en uso. Nunca deje a los ninos manejar este
dispositivo sin supervision. Tenga cuidado al utilizar este dispositivo cerca de
mascotas que podrian dafarlo.

Si el sistema Espire Elbow no responde o el control falla, pruebe las sigui-
entes opciones:
* Apague el sistema, espere unos segundos y vuelva a encenderlo.

e El sudor puede reducir el rendimiento de los mioelectrodos. Extraiga la prétesis y
limpie el interior del encaje con un pafio limpio y seco, incluyendo los electrodos.

* Asegurese de que todas las conexiones de cables estén firmes, y que ningun cable se
haya enredado o rasgado.

» Cercidrese de que la bateria tenga carga suficiente. Si la bateria es demasiado baja,
intercambiela por una bateria adicional con carga completa. Asegurese de que la
bateria se haya insertado completamente en el Espire Elbow.

» Recalibre el sistema (solo para protesis con mioelectrodos A/C).
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causar dafos o fallas en el producto. Siga las instrucciones de seguridad y advertencias
expresadas en este documento.

USO PREVISTO Y S EG U Rl DAD A Precaucion: El incumplimiento con las instrucciones de seguridad a continuaciéon puede

Declaracién de Uso Previsto

El Espire Elbow estd disefiado para su uso exclusivo como protetizacion externa en las
extremidades superiores. El Espire Elbow procesa las sefales de entrada del usuario
para activar y controlar el movimiento accionado del codo.

Instrucciones de seguridad

Asegurese de ser plenamente consciente de las instrucciones de seguridad antes de

Usuarios previstos abandonar el consultorio o clinica.

El Espire Elbow estd disefado para ser utilizado exclusivamente por el individuo al cual
se le colocara el dispositivo. El fabricante no aprueba su uso por cualquier otra persona.
Solo un protesista certificado podra montar, fabricar y configurar este dispositivo.

Informacién: Uso en aviones

Las aerolineas podrian prohibir el uso de este dispositivo en sus aviones. Consulte con la

Indicaciones y contraindicaciones

Las indicaciones para el uso de los sistemas de codo Espire Pro o Hybrid incluyen
las siguientes:

Longitud de la extremidad adecuada para el calce correcto del enchufe por encima
del hombro. Esto incluye la desarticulaciéon del codo, el transhumeral, el hombro y
el cuarto delantero.

Actividad muscular adecuada para el control mioeléctrico (si se utiliza)

Capacidad cognitiva adecuada para dominar los requisitos tecnoldgicos y de los
aportes del dispositivo

El paciente tiene la voluntad y la posibilidad de participar en la capacitaciéon para el
uso del control mioeléctrico de la protesis (si se utiliza)

Acceso a un protesista certificado para la colocacién y mantenimiento del sistema
de codo

Voluntad y posibilidad de cargar la fuente de alimentacidn a diario

Entre las contraindicaciones para el uso de los sistemas de codo Espire Pro o Hybrid
podemos destacar:

Cualquier condicion que imposibilite la colocacion del enchufe, como una herida
compleja o un dolor intratable que impida el uso del enchufe

La incapacidad de tolerar el peso de la protesis

La imposibilidad de producir el movimiento muscular o corporal necesario para el
funcionamiento del/de los dispositivo(s) terminal(es)

Factores medioambientales especificos (como el exceso de humedad o polvo, o la
incapacidad de cargar la protesis)

Condiciones sumamente rurales donde la capacidad de mantenimiento se ve limitada

Seguridad
Leyenda de simbolos

Nota: Posible dafio técnico.

Informacion: Datos basicos relativos a este producto.

A Precaucion: Posible riesgo de accidentes o lesiones.

A Advertencia: Posible riesgo de accidentes o lesiones graves.
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aerolinea correspondiente antes de viajar para asegurarse de que el uso de este dispositivo
esté permitido durante el vuelo.

Informacion: Desecho

En algunas jurisdicciones se prohibe desechar estos productos junto con los residuos
domeésticos. El incumplimiento con las disposiciones nacionales respecto a la eliminacién
de este dispositivo puede ser perjudicial para la salud y el medio ambiente. Tenga en
cuenta la informacién proporcionada por las autoridades competentes en su pais en
relacion con los procesos de devolucion y recoleccion.

f Precaucioén: Dafios a la bateria

La bateria puede dafarse con cada caida, golpe, aplastamiento, vibracion o perforacion.
Evite dafar las baterias de litio y los dispositivos. Siempre inspeccione el equipo para buscar
sefiales de deterioro, tales como silbidos, filtraciones, fisuras/protuberancias y humo antes
de su uso. Si encuentra indicios de alguno de los casos mencionados, descontinte el uso del
dispositivo o bateria inmediatamente, y aléjelos de cualquier material inflamable. En caso de
dafos en la bateria, retirela de inmediato y con cuidado y contacte a su protesista certificado
para obtener informacién sobre la eliminacién segura y el reemplazo de la misma. Si entra en
contacto con la piel, enjuague y solicite atencion médica de inmediato.

c Precaucion: Manipulacion de los componentes del sistema

Cualquier cambio o modificacion independiente a los componentes del sistema podria
resultar en fallas en el control o averias en el Espire Elbow, y asi provocar el riesgo de
sufrir lesiones. No se autoriza ninguna modificacion en su Espire Elbow, excepto aquellas
descritas en este documento informativo. Solo un técnico certificado de Steeper Group
podra abrir o reparar el Espire Elbow y sus componentes dafiados.

c Precaucioén: Penetracién de suciedad y humedad

La penetracion de suciedad y humedad podria resultar en fallas en el control o averias en
el Espire Elbow, y asi provocar el riesgo de sufrir lesiones. Asegurese de que ni particulas
solidas ni liquidas puedan penetrar el Espire Elbow.

c Precaucién: Sobrecarga mecanica

Las influencias o cargas mecdanicas externas, tales como impactos o vibracién, podrian
resultar en fallas en el control o averias en el Espire Elbow, y asi provocar el riesgo de sufrir
lesiones. No someta al Espire Elbow a vibraciones o impactos mecanicos.

c Precaucién: Sobrecarga térmica

Las condiciones de temperaturas extremas podrian causar fallas en el control o averias en

el Espire Elbow, y asi provocar el riesgo de sufrir lesiones. Evite utilizarlo en areas fuera del
rango de temperaturas de funcionamiento establecido. La temperatura de funcionamiento
debe oscilar entre 5 °C y 40 °C (41 °F y 104 °F).
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Precaucion: Interferencia magnética

El Espire Elbow y sus componentes conectados pueden fallar si estdn cerca de

lineas, transmisores y transformadores de alta tension u otras fuentes de radiacion
electromagnética intensa. Esto podria derivar en un riesgo de lesiones. Los electrodos
deben configurarse a la sensibilidad mas baja posible. En caso de fallas recurrentes, solicite
a su protesista que revise la configuracion de los electrodos.

Precaucién: Uso indebido

Cualquier tipo de tension excesiva, sobrecarga o uso inadecuado podria causar fallas
en el control o averias en el Espire Elbow, y asi provocar el riesgo de sufrir lesiones. El
dispositivo Espire Elbow fue desarrollado para su uso diario, y no deberia utilizarse para
realizar actividades inusuales. Dichas actividades incluyen, por ejemplo, deportes con
carga excesiva o golpes en la articulacion de la murneca (flexiones de brazos, ciclismo
de montafa cuesta abajo, entre otros movimientos) o deportes extremos (escalada
libre, parapente, etc.). No recomendable para nadar o usar en ambientes humedos. La
manipulacion cuidadosa de la protesis y sus componentes no sélo aumenta su vida util,
sino que ademas, y principalmente, garantiza su seguridad personal. Si la prétesis se
somete a tensiones no habituales (como una caida), comuniquese inmediatamente con un
protesista certificado para que verifique que no haya sufrido ningun tipo de dano.

Precaucion: Levantar objetos

No exceda el limite de elevacion en uso (4,5 kg/10 Ib).

Precaucion: Consecuencias del deterioro del producto

El desgaste de los componentes del sistema puede causar fallas en el Espire Elbow, y

asi provocar el riesgo de sufrir lesiones. Cumpla con los intervalos de mantenimiento
especificados. La vida util de las partes y accesorios de este dispositivo es de 5 afos.
Debera rotar los conjuntos de baterias en uso en el dispositivo, ya que su utilizacién en un
periodo mayor a 3 meses podria dafar su vida util.

Precaucion: Agua y humedad

Los sistemas eléctricos y mecanicos de su Espire Elbow no son resistentes al agua. Evite
el ingreso de agua al Espire Elbow. Tenga cuidado de no dejar correr agua en la parte
superior del guante protésico y que no entre en contacto ni con el Espire Elbow ni el
dispositivo terminal. Si por cualquier razén ingresara agua a la parte interior de la proétesis,
apague inmediatamente todos los componentes y descontintie su uso o carga. Contacte
inmediatamente a un protesista certificado para que evalle el dispositivo y evite dafos
adicionales.

Precaucion: Riesgo de accidentes durante la conduccién de un vehiculo

La capacidad de los amputados del miembro superior de conducir un vehiculo

se determina caso por caso. Entre los factores decisivos se encuentran el tipo de
protetizacion (el nivel de amputacion, la unilateralidad o bilateralidad, las condiciones del
muidn, el disefio de la protesis) y las habilidades del amputado. Todas las personas deben
cumplir con las leyes de transito nacionales y estatales de su pais al conducir un vehiculo.
Para recibir un seguro, un centro de examinacién autorizado debera evaluar su capacidad
para conducir. Para una maxima seguridad y comodidad, Steeper Group recomienda que,
como minimo, un especialista evalle la necesidad de adaptar el vehiculo. Es imprescindible
asegurarse de que el conductor pueda operar el vehiculo sin ningun riesgo cuando el
Espire Elbow esté apagado. Conducir con el Espire Elbow encendido podria presentar
riesgos si el Espire Elbow se mueve involuntariamente como resultado de una contraccion
muscular accidental, entre otras causas. Debe consultar a un médico o protesista antes de
conducir un vehiculo a motor con este dispositivo. Caso contrario, no se aprobara el uso
del Espire Elbow para conducir.
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Precaucién: Extrema cercania a dispositivos de comunicacion por HF (tales como teléfonos
celulares, dispositivos Bluetooth y WIFI).

Si el sistema se encuentra muy préximo a los dispositivos de comunicacion por HF,

la interferencia con las comunicaciones de datos internos podria provocar fallas en el
producto. Esto podria derivar en un riesgo de lesiones. Por lo tanto, se recomienda
cumplir con las distancias minimas indicadas a continuacién con estos dispositivos de
comunicacion por HF.

Los equipos de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos, como cables de antena
y antenas externas) deberan utilizarse a una distancia mayor a 30 cm (12 in) de cualquier
componente del Espire Elbow, incluidos los cables especificados por el fabricante. Caso
contrario, el rendimiento de este equipo podria verse afectado.

Precaucion: Perturbaciones electromagnéticas

No utilice el Espire Elbow cerca de ningiin EQUIPO QUIRURGICO por HF y salas con
blindaje RF de un SISTEMA ELECTROMAGNETICO para imagenes de resonancia
magnética, donde la intensidad de las PERTURBACIONES ELECTROMAGNETICAS es alta.
Los altos niveles de perturbaciones electromagnéticas podrian afectar el funcionamiento
adecuado del sistema, tanto por la falta de respuesta ante la/s sefial(es) de entrada o por
la ausencia de movimiento en las articulaciones.

Precaucidén: Sobrecalentamiento de la unidad de accionamiento

La utilizacion continua del Espire Elbow durante un periodo mas largo (tales como bajar

o levantar el codo con frecuencia) puede causar el sobrecalentamiento de la unidad de
accionamiento. Si toca los componentes sobrecalentados, podria provocar una situacion
dolorosa. Debe utilizarse con extrema prudencia en los usuarios con piel menos sensible al
calor. En caso de sobrecalentamiento, el funcionamiento del Espire Elbow se vera afectado,
y ya no podra utilizar la fuerza maxima de elevacion. Todas las actividades deberdn
interrumpirse hasta que la unidad se haya enfriado. Luego de enfriarse, se recuperard la
plena funcionalidad.

Precaucioén: Riesgo de pellizcos donde la articulacién del codo se dobla

Asegurese de gque ni sus dedos ni otras partes del cuerpo se encuentren en esta zona al
doblar la articulacion del codo.

Precaucién: Funcionamiento del producto cerca de sistemas activos instalados

Al operar el producto, existe el riesgo de sufrir la influencia temporal de los sistemas
instalados activos (tales como marcapasos, desfibriladores, entre otros) debido a la
interferencia electromagnética del producto.

Al utilizar el producto en las inmediaciones de sistemas activos instalados, asegurese de
cumplir con la distancia minima estipulada por el fabricante del implante.

Cerciorese de cumplir con todas las instrucciones de funcionamiento y seguridad
especificadas por el fabricante del implante.
Precaucién: Uso sin supervisiéon

No se recomienda que los nifilos manipulen este dispositivo sin la supervision de un adulto.
Preste especial atencién al utilizarlo cerca de nifios pequefios y animales domésticos.

Advertencia: Su uso con otros equipos

Evite el uso de este equipo al lado de o montado sobre otro dispositivo, ya que podria
provocar fallas en el funcionamiento. Si dicho uso fuera necesario, su protesista o Steeper
debera indicar qué equipo es el adecuado.
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g Advertencia: Utilice solo el equipo especificado

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a aguellos especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento en las
emisiones electromagnéticas o una disminucion en la inmunidad electromagnética de este
equipo vy, en consecuencia, resultar en el funcionamiento inadecuado del equipo.

g Advertencia: Funcionamiento del equipo en hospitales

El Espire Elbow fue diseflado para su uso en entornos domeésticos (en el hogar,
restaurantes, etc.) y no en hospitales o zonas industriales. En caso de utilizarlo en el ambito
hospitalario o industrial, el usuario podria tener que trasladarse para que el dispositivo
funcione correctamente, alejado de otros dispositivos de radio HF.

Cumplimiento de EMC - Mitigaciones especificas

Con el fin de garantizar la seguridad del producto en términos de inmunidad y emisiones, se evalud
el cumplimiento del sistema Espire Elbow respecto a las normativas mencionadas de los niveles
adecuados para equipamientos médicos de uso doméstico. Todos los dispositivos continuaron
funcionando durante y después de la ejecucion de las pruebas.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones a continuacion: (1) este dispositivo no puede causar interferencias; (2) este dispositivo
debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las que puedan causar un funcionamiento indeseado.

Este dispositivo cumple con la(s) normativa(s) RSS exenta(s) de licencia del Ministerio de Industria
de Canada. El funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones a continuacién: (1) este dispositivo
no puede causar interferencias, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas
las que puedan causar un funcionamiento indeseado.

GARANTIA DE CALIDAD

Declaracién de calidad

Steeper/SteeperUSA opera un sistema de gestion de calidad que cumple plenamente
con los requisitos establecidos en la norma ISO 13485:2016. De este modo se certifica
que Steeper/SteeperUSA cumple con los estdndares de calidad internacionales
correspondientes en cuanto a disefo, fabricacion y suministro de productos protésicos.

Steeper estd registrada con la Autoridad Reguladora de Medicamentos y Salud del
Reino Unido y la Administracién de Alimentos y Medicamentos del gobierno de los
Estados Unidos en materia de fabricacion y suministro de productos ortopédicos y
protésicos.

N.° de registro MHRA: 0000006617
N.° de registro de la FDA: 9612243
N.° de modelo: RP628

Este dispositivo cumple con los requisitos establecidos en la Normativa de dispositivos
médicos MDR 2017/745.

El disefio y la fabricacion de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revisién continua. La empresa, por tanto, se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin previo aviso.

Este dispositivo lleva marcado CE para confirmar que cumple con la legislacion de la
UE asi como con los requisitos en materia de seguridad, salud o medioambiente de
la UE. El marcado CE se puede colocar en el envase, la documentaciéon adjunta o un
anexo, en lugar del producto.
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Este dispositivo lleva marcado UKCA para confirmar que cumple con la legislacion
de Gran Bretafia y cumple con los requisitos en materia de seguridad, salud o
medioambiente. El marcado UKCA se puede colocar en el envase, la documentacion
adjunta o un anexo, en lugar del producto.

Definiciones de los simbolos utilizados en este dispositivo y su embalaje

Simbolo

Definiciéon

Fuente

=

Consulte las instrucciones de uso.

Norma BS EN ISO 15223-1: 2012
Referencian.25.4.3

Mantener seco.

Norma BS EN ISO 15223-1: 2012
Referencian.®5.3.4

Este producto incluye componentes eléctricos y
electrénicos que podrian contener materiales que, de
ser desechados con residuos generales, podrian dafar
el medio ambiente. Los residentes de la Union Europea
deben cumplir con las instrucciones de desecho o
reciclaje especificas para este producto. Los residentes
de paises fuera de la Unién Europea deben desechar o
reciclar este producto en cumplimiento con las leyes o
normas locales vigentes.

Norma IS EN 50419:2006
Referencia n.2 Fig. 1

Precaucion: La ley federal de Estados Unidos permite la
venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

Codigo de Regulaciones
Federales de EE.UU.

Partes 801 & 801.109(b)(1) del
Titulo 21 del CFR

Consulte el manual o folleto de instrucciones.

IEC TR 60878 Ed. 3.0 b:2015

Requisitos para la acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacién de productos; Directiva
de Dispositivos Médicos.

765/2008/EC 768/2008/EC MDD
93/42/EEC, articulos 4, 11,12, 17,
Anexo 1)

Parte aplicada tipo BF.

765/2008/EC 768/2008/EC MDD
93/42/EEC,

articulos 4, 11,12, 17, Anexo 1)

IEC 60601-1, IEC 60878,

ISO 9687:2015

Referencia n.2 5334

Limite de temperatura.

1ISO 15223-1
Referencian.®5.3.7

Rango de humedad de almacenamiento.

1ISO 15223-1
Referencian.25.3.8

P22

Proteccion contra cuerpos extrafios mayores a 12,5 mm
de didmetro, y proteccién contra la caida vertical de
gotas de agua cuando el producto se inclina hasta 15°.

IEC 60601-1, Tabla D.3, Simbolo 2

Tecnologia inaldmbrica o habilitada para Bluetooth®.

Marcas Registradas de Bluetooth
Special Interest Group (SIG, por
sus siglas en inglés)

En cumplimiento con las necesidades de
radiocomunicaciones de Australia.

AS/NZS 4417.1:2012
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Fabricante del dispositivo médico. 1ISO 15223-1, Clausula 5.1.1

Parte 15 del Titulo 21 del CFR Comisién Federal de
En cumplimiento con los requerimientos de la FCC Comunicaciones
segun la parte 15 del Titulo 21 del CFR.

La bateria es reciclable; cumpla con los procedimientos ISO 7000 Referencia
locales de reciclaje y recuperacion. n.2e 135

Logotipo China RoHS Mark I. Este producto no contiene | SJ/T11364-2006
sustancias o elementos toxicos o peligrosos por encima
del nivel de la pinza en ningun material ni aplicacion,
incluidos aquellos exceptuados de los requerimientos
de la Directiva RoHS de la UE.

® % SE

Sujeto al reciclaje en cumplimiento con la Ley de Administracion para la Proteccién
Eliminacion de Desechos. Medioambiental, R.O.C. (Taiwan)

E Nota: Posible dafio técnico.

Informacion: Datos basicos relativos a este producto.

¥
>

Precaucion: Posible riesgo de accidentes o lesiones.

Advertencia: Posible riesgo de accidentes o lesiones
graves.

Indica que este producto es un dispositivo médico

g > B
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Tel: +44 (0) 870 240 4133
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www.steepergroup.com
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San Antonio, USA. TX 78240

Tel: (+1) 210 481 4126
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www.steeperusa.com
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